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Test papers for monitoring sterilisation by percarboxylic (esp. 
peracetic) acid vapours comprise filter paper that has been impregnated 
with a dye soln. and dried. The dye can undergo rapid oxidative 
bleaching. 

USE/ADVANTAGE - The test papers may be used to monitor 
sterilisation of heat sensitive instruments in autoclaves, esp. in 
medical and pharmaceutical fields. The papers provide a simple and 
rapid test to assess the effectiveness of sterilisation procedures. 
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Keywords : 
Abstract: 

^ r ° a l ^ diCat0r iS f ° r 0,6 of objects and instruments with pcrcar- 

boxyhc actdvapors preferably peracetic acid vapors, in a closed chamber or in an autoclave, re- 
spectively. The application occurs in particular in health-care facilities, as well as also in the 
pharmaceuncal industry. The control indicator will permit the determination, whether or not the 
packaged materials to be sterilized have already been subjected to the sterilization process 
whereby a m,x-up with a not yet treated material will be prevented. A filter-paper strip impreg- 
nated e g. with a crystal jaolet solution, is well suited as a control indicator, wherebv Siis colored 
filter paper will be quickly decolorized (bleached) by the pcr-acid vapors 



PATENT CLAIMS 



A control indicator for the gas-sterilization for testing the performed sterilization process with 

im^r^ ^ V : P ° rS j PrCfi ; rably P™" 1 * 3Cid VaDOrS ' COnsisti "8 «* of a filler 
impregnated with certain dye solutions of a defined concentration and subsequently dried? 
wherein the dye solutions contain one or several oxidatively fast bleachable dyes.' 

A control indicator according to claim 1. wherein the oxidatively fast bleachable dves pref- 

v2£ SH? CryS ? ! ?** ViCt ° ria b,UC ' China b,UC « C0R0n ««»iana vioie, „Svl 
violet, light green, malachite green, diamond fuchsin, fuchsin basicor fuchsin acidic. 

ISnw?- aCC °r rdin8 10 daim 1 and 2 ' wherein * c ^ so,uti ons advantageous* 
consist of a 0.5% solution of crystal violet in water. 
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Application Field of the Invention 



Characteristics of the known State of the Art 



tim, ?fu° n l ° the , a,read >' ^ Processes, which have been in practical use for a long 
me such as the gas-stenhzation process with ethylene oxide and formaldehyde thcgL- 

StS? ^ P .:. rCarb0Xy u UC ^ ^ ta bCCn intr0duced - Furthermore, the biotegical con- 
has been wel I known, whereby this control is to be performed in defined time intervals 

SSSS^'T 8 ; ,ar8Cr ^ ° f at *»" 'oca^wS' 

» be ^ ncuba t ed orTev " M Jr™* ^"i" 8 ° f *■ bio-indicators have 

Objectives of the Invention 

Presentation of the Essence of the Invention 

oerform^Sir °f ^ ^ ^ *• devc,0 P m «« of anjndicator for indicating the 

perfonned stenhzation of the packaged objects and materials to be sterilized with e s neracetic 

Ithr; ? C alrCady ° CCUnBd Sterili2ad0n Wi » 1X5 Seated bTopti^ly Sy^- 

H b,eh 7 m W*™* ^ preventing a mix-up with still unL'ed items^rmaSals 
and. thereby, for assunng a fast control of the treatment procedure. Since the rat o^taEri 

dve had to be found, which .s suited for a higlw,ua]ity control indicator «»"«•. 

The objectives have been achieved according to the invention by utilizing the stron* oxidiz- 
,ng and blear.rung effects of the peracetic acid vapors on dyes suited for this pu^se * 

fni. rt , f? 0 '*" 8 ' 0 ^™"^^ However the 

followng aqueous dye solut.ons may e.g. also be employed: Victoria blue. China bte ct^n blue. 

SsTn acidic 'ThS T ■ ^l*™' dia ™ d ^chsin ba^c "d ^ 
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Execution Example 



resocctivTdve Z,l T r * *" P"* 3 ™ 0 " ° f ** ^cator. uill be immersed into the 

Sins to P G "£L S"" 1 3 Subsa » ucnt, y * *" by a suspension in air. 

«S ? 5 c",' H> ? ,C " C Mcd,cinc & 4,6 < 1987 ). d*">i«l indicators arc to have a 

ZTi it" Tk/ 1 T but n0t m ° rC *» 9 J cm'. Tncsc indTcTtoTare aSSeo 

onto the packages to be sterilized and/or placed into the packages. aaaenca 

At 45°C and an initial vacuum of 2.66 KPa (= 20 mm He) in a elass desiccator the filter 
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(54) Kontrollindikator fur die Gassterifisation 



(55) Kontrollindikator. Gassterilisation. Autoklav. Perkarbonsauredampfe, Peressigsauredampfe. Kristallviolett, 
oxydative En rf ar bung 

(57) Kontrollindikator fur die Gassterilisation von Gegenstanden und Instrumenten mit Perkarbonsauredampfen. 
vorzugsweise Peressigsauredampfen. in einer geschlossenen Kammer bzw. in einem Autoklav. Oie Anwendung 
erfolgt insbesondere in den Einrichtungen des Gesundheitswesens sowie in der pharmazeutischen Industrie. Der 
Kontrollindikator ermoglicht es festzustellen. ob das zu sterilisierende verpackte Material den SterilisationsproxeG 
durchlaufen hat. damit Verwechslungen mit noch nicht behandeltem Material ausgeschlossen werden konnen. 
Geeignet ist z. B. mit Kristallviolett angefarbtes Filterpapier. welches durch die Dampfe sehr schnell entfarbt wird. 
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Patentanspruche: 

1 . Kontrollindikator fur die Gassterilisation zur Prufung des erfofgten Sterilisationsprozesses mit 
Perkarbonsauredampfen, vorzugsweise Peressigsauredampfen, bestehend aus z. B. Filterpapier, 
welches mit bestimmten Farbstofflosungen festgelegter Konzentration getrankt und anschlieGend 
getrocknet ist, gekennzeichnet dadurch, daQ die Farbstofflosungen einen oder mehrere oxydativ 
schnell ausbleichbare Farbstoffe enthalten. 

2. Kontrollindikator nach Anspruch 1, gekennzeichnet dadurch, daft die oxydativ schnell 
ausbleichbaren Farbstoffe vorzugsweise Kristallviolett, Vilctoriablau, Chinablau, Baumwollblau, 
Gentianaviolett, Methylviolert, Uchtgrun, Malachitgrun, Diamantfuchsin, Fuchsin basisch, oder 
Fuchsin sauer sind. 

3. Kontrollindikator nach Anspruch 1 und 2, gekennzeichnet dadurch, daQ die Farbstoffldsung 
vorteilhafterweise eine 0,5%ige Losung von Kristallviolett in Wasser ist. 

Anwendungsgebiet der Erfindung 

Die Erfindung betrifft einen Kontrollindikator fur die Prufung der erfolgten Behar.dlung bei der Gassterilisation von 
Gegenstanden und Instrumented insbesondere von warmeempfindlichen tnstrumenten in einer geschlossenen Kammer, bzw. 
in einem Autoktav. Die Anwendung erfolgt insbesondere in Einrichtungen des Gesundheitswesens sowie in der 
pharmazeutischen Industrie. 

Charaltf eristik des bekannten Standes dar Technik 

Zu den bereits bekannten und lange in Anwendung befindlichen Verfahren der Gassterilisation mit Ethylenoxid und 
Formaldehyd ist nun die Gassterilisation mit Perkarbonsauredampfen hinzugekommen. Bekannt ist die biologischa KontroHe 
der Gassterilisatoren mit speziell praparierten Sporen von Bacillus subtilis Oder Bacillus stearothermophilus. die in festgelegten 
Zeitabstanden, z, 8. halbjahrlich, durchgefuhrt werden mussen. wo bei eina groQere Anzahl von Sporenstrips uber den ganxen 
Sterilisatorraum zu verteiten sind und zur Feststeliung der Funktionsfahigkeit des Sterilisators mehrere Tage bebrutet werden 
mussen. Damit kann jedoch keine Aussage daruber getroffen werden. ob die zu sterilisierenden verpackten Gegenstande den 
SterilisationsprozeQ bereits durchlaufen haben. Kontrollindikatoren. auch ats Behandlungsindikatoren bexeichnet, fur die 
Gassterilisation mit Perkarbonsauredampfen sind nicht bekannt. 

Ziel daf Erfindung 

Es ist das Ziel der Erfindung, fur die tagliche Sterilisation mit Peressigsauredampfen in einer Kammer bzw. einem Autoklaveinen 
Indikator zur Verfugung zu stellen. der die stangefundene Behandlung anzeigt und damit Verwechslungen mit noch 
unbehandeltem Sterilgut vermeidei 

Oarlegung das Wesans dar Erfindung 

Aufgabe der Erfindung ist es. zur KontroHe der startgefundenen Behandlung des verpackten Sterilgutes mit 
Peressigsauredampfen einen Indikator bereitxustellen. der durch optisch leicht erkennbare Veranderung die stangefundene 
Behandlung anzeigt. damit Verwechslungen mit noch unbehandeltem Sterilgut vermeidet und somit eine schnelle 
Behandtungskontrolle gewahrleistei Oa die Geschwindigkeit das Entfarbevorganges ja nach der Oxydationsbest3ndigkeit des 
gewahlten Farbstoffes verschieden ist. gait es einen Farbstoff zu finden, der kurzzeitig entfarbbar ist und sich somit fur einen 
hochweaigen Kontrollindikator eignet 

ErftndungsgemaQ wird die Aufgabe dadurch geldst. daQ die starke oxydierende und ausbleichende Wirkung der 
Peressigsluredampfe auf bestimmte dafur geeignete Farbstoffe genutxt wird. 

Erfindungsgemad wird eine 0,5%ige Kristallvtolenldsung in Wasser benutxt. Weiterhin konnen i. B. folgende waQrige 
Farbstofflosungen aus Viktoriablau, Chinablau. Baumwollblau, Gentianaviolen, Methylviolert, Uchtgrun, Malachitgrun. 
Oiamantfuchsin. Fuchsin bisisch, Fuchsin sauer zur Anwendung getangsn. 

Oer Indikator wird auf der sterilhaltenden Verpackung befestigt und/oder in die Verpackung hineingelegt. 
Ausfuhrungsbeispiel 

Oas zur Herstellung des Indikators anxufarbende FMierpapier wird fur etwa 5min in die entsprechende Farblosung einge:aucht 
und anschlie&end z. B. durch Aufhangen an der tuft getrocknet. 

Nach P.G.Simon. Hygiene + Medizin 12 (1937) 416. sollen Chemoindikatoren eine Mindestflache von 1 cm 2 , hochstens jedoch 

3.5cm : hab^n. Sie werden auf der sterilhaltenden Verpackung befestigt und/oder in die Verpackung hineingelegt. 

Die hergestellten Kontrollindikatoren sind gut lagerbestandig. wenn sie nicht langzeitig dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt 

werden. 

Bei 45*C und einem Anfangsvakuum von 2.56K?a ( = 20mm Hg) wird von den Peressigsauredampfen in einem glasernen 
ExsikkatormitO,S%igerKristatlviotet:lbsung getranktes Filterpapier in 5 bis 10min vdllig entfarbt. 




